
独立行政法人医薬品医療機器総合機構
医療機器調査部

副本等の提出について
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承認申請時に信頼性調査資料を提出する場合
（別紙様式2を用いる場合）



医療機器調査部申請者
承認申請

審査調査申請書提出
信頼性申請書（別紙様式２）

信頼性調査用資料

審査への対応

根拠資料の充足性
根拠資料提出時期を確認

↓

別紙様式4、別紙様式３を送付

審査部
承認申請資料正本

受領

↓
審査過程
↓

調査対象を決定
↓

調査対象を申請者に連絡
資料提出時期を確認

別紙様式４、別紙様式３の
受理および確認

信頼性申請書の写し（別紙様式２）
信頼性調査用資料

受理

別紙様式４、別紙様式３の受理
↓

別紙様式2を用い信頼性調査用資料を申請時に提出することが可能！
※信頼性調査用資料は、 CD-ROM等の電磁的記録媒体でも提出可能です

承認申請時

改良医療機器（臨床なし）及び後発医療機器の非臨床試験では…
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ページ③



信頼性調査用資料（審査用資料の写し）
ア 添付資料
イ 別添資料（試験成績書等）

審査業務部で受領印を押印することにより、
提出されたことを確認します

承認申請時（別紙様式2）
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承認申請時に、別紙様式2及び下記資料を提出することにより、
信頼性調査用の資料の作成及び搬入の煩雑さを軽減できます

• 電磁的記録媒体でも提出可能です
• ウイルスチェック済みであることの説明文書（様式問わず）
も提出してください

Point!



副本等の機構への提出（別紙様式2を提出済の品目）

（１）別紙様式4（ページ⑥）
（２）別紙様式3「信頼性調査依頼書」（ページ⑦）
（３）副本等

ア 調査対象に対応する部分の副本 １部
イ 添付文書（案） １部
ウ STED1.2開発の経緯、同1.4外国における使用状況の写し １部
エ 引用部位の写し

審査業務部業務第二課への提出書類

4Ａ４サイズの２穴ファイルにこの順番で綴じてください！

① 審査担当部は調査対象資料を申請電子データシステムを経由し別紙様式1で連絡します
② 申請者の皆様は別紙様式1の確認後、速やかに以下の資料を申請電子データシステムにより提出し

てください
③ 医療機器調査部とメールでのやりとりを希望される場合は初回メールを送付ください（ページ⑤）



初回メール（メールの開通確認）

宛先：md_nonclinical＠pmda.go.jp
件名：初回連絡（システム受付番号）
本文：①システム受付番号、②申請日、③会社名、④担当者名
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• 申請者が電子メールによる連絡を希望しているが、医療機器適合性書面調査（非
臨床試験）専用アドレスへメールが届いていない場合

• 申請者からメール開通のために送付された電子メールアドレスと、 別紙様式4に
記載されているメールアドレスに相違がある場合

以下の場合等、不明な点がある際はお電話します！

適合性調査における連絡手段に電子メールの使用を希望される場合は、
審査担当部から調査対象資料の連絡が来た後に、医療機器適合性書面調査
（非臨床試験）専用アドレスにメールを送信してください



別紙様式4
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 ＜連絡先＞に使用するメールアドレスを記載してください
 後述する初回連絡時のメールアドレスと相違があった場合、
確認のご連絡をさせていただきます

適合性書面調査における連絡方法は、
原則、電子メールとなりました！

Point!



ゲートウェイシステムを通じた
根拠資料の提出が可能です！

別紙様式3
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① 初回メールを送信してください
 初回メール送信済みにチェック
 送信日を記入してください

② 希望する根拠資料提出方法を選択してください。
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